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PROGRAMAS DE FORMACION DIRIGIDOS PRIORITARIAMENTE A TRABAJADORES OCUPADOS

PROGRAMA DE LA ESPECIALIDAD FORMATIVA:
GOOD LABORATORY PRACTICES DE CORRECTA GESTION DE LABORATORIO

DATOS GENERALES DE LA ESPECIALIDAD FORMATIVA

1. Familia Profesional: QUIMICA
Area Profesional: ANALISIS Y CONTROL

2. Denominacion: GOOD LABORATORY PRACTICES DE CORRECTA GESTION DE LABORATORIO

3. Codigo: QUIA021PO

4. Objetivo General:  Aplicar el sistema GLP a la correcta gestion del laboratorio, los materiales, gestion de
equipos y organizar un programa de garantia de calidad.

5. Namero de participantes: Segun normativa, el nUmero maximo de participantes en modalidad presencial es
de 30.

6. Duracion:
Horas totales: 30 Modalidad: Presencial

Distribucion de horas:

7. Requisitos minimos de espacios, instalaciones y equipamiento:

7.1 Espacio formativo:

AULA POLIVALENTE:

El aula contara con las instalaciones y equipos de trabajo suficientes para el desarrollo de la accion formativa.
« Superficie: El aula debera contar con un minimo de 2m2 por alumno.

* lluminacién: luz natural y artificial que cumpla los niveles minimos preceptivos.

* Ventilacién: Climatizacion apropiada.

» Acondicionamiento eléctrico de acuerdo a las Normas Electrotécnicas de Baja Tensién y otras normas de
aplicacion.

* Aseos y servicios higiénicos sanitarios en numero adecuado.

 Condiciones higiénicas, acusticas y de habitabilidad y seguridad, exigidas por la legislacion vigente.

+ Adaptabilidad: en el caso de que la formacién se dirija a personas con discapacidad dispondra de las
adaptaciones y los ajustes razonables para asegurar la participacién en condiciones de igualdad.

* PRL: cumple con los requisitos exigidos en materia de prevencion de riesgos laborales

Cada espacio estara equipado con mobiliario docente adecuado al nimero de alumnos, asi mismo
constara de las instalaciones y equipos de trabajo suficientes para el desarrollo del curso.

7.2 Equipamientos:

Se contara con todos los medios y materiales necesarios para el correcto desarrollo formativo.

- Pizarra.

- Rotafolios.

- Material de aula.

- Medios audivisuales.

- Mesa y silla para formador/a.

- Mesas y sillas para alumnos/as.

- Hardware y Software necesarios para la imparticion de la formacion.
- Conexion a Internet.

Se entregara a los participantes los manuales y el material didactico necesarios para el adecuado desarrollo
de la accién formativa



Las instalaciones y equipamientos deberan cumplir con la normativa industrial e higiénico sanitaria
correspondiente y responderan a medidas de accesibilidad universal y seguridad de los participantes.
En el caso de que la formacion se dirija a personas con discapacidad se realizaran las adaptaciones y los

ajustes razonables para asegurar su participacion en condiciones de igualdad.

8. Requisitos necesarios para el ejercicio profesional:

(Este epigrafe s6lo se cumplimentara si existen requisitos legales para el ejercicio de la profesion)

9. Requisitos oficiales de los centros:

(Este epigrafe s6lo se cumplimentard si para la imparticion de la formacion existe algin requisito de homologacion /

autorizacion del centro por parte de otra administracion competente.

10. CONTENIDOS FORMATIVOS:

1. INTRODUCCION A LOS SISTEMAS DE CALIDAD APLICABLES AL LABORATORIO.
1.1. Concepto de Calidad en el Laboratorio.

1.2. LalSO 9000.

1.3. LalSO 17025.

1.4. Las GLP’s.

1.5. Otras normativas aplicables.

1.6. Seguimiento histérico de las normas.

1.7. Situacién actual.

2. EL SISTEMA DE CALIDAD GLP.

2.1. El Real Decreto 1369/2000.

2.2. LaInvestigacion Preclinica Farmacéutica.

2.3. Otros tipos de investigacion, GLP.

2.4. El Sistema Organizativo de Investigacion Preclinica.
2.5. Conceptos y definiciones.

2.6. Aplicaciones practicas en la industria.

3. ORGANIZACION DE UN LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD FARMACEUTICO.
3.1. Flujo de actuacién.

3.2. Peticion de analisis y sistema de informacion integrado (LIMS).

3.3. Aparatos vy utillaje.

3.4. Los boletines de analisis y las especificaciones.

3.5. Responsabilidad del personal.

3.6. Documentacién y archivo.

4. LOS MATERIALES DEL LABORATORIO: PATRONES Y REACTIVOS.
4.1. Concepto de Patron.

4.2. Patrones primarios.

4.3. Patrones secundarios.

4.4. Los reactivos y productos en el laboratorio.

4.5. El almacenamiento de los productos en el laboratorio.

4.6. Caducidades, recontroles y eliminacién de los residuos.

5. LA GESTION DE LOS EQUIPOS.

5.1. Las planificaciones: cualificaciones, calibraciones y verificaciones.
5.2. El plan master de cualificaciones.

5.3. El desarrollo de una cualificacion.

5.4. DQ-1Q-0Q-PQ.

5.5. Caso préactico.

6. TRATAMIENTO ESTADISTICO DE DATOS.
6.1. Diferentes pardmetros y estudios aplicables a la significacion de los datos.
6.2. Media.

6.3. Desv. Stand.

6.4. Varianza (f).

6.5. CV %.

6.6. Distribuciones Normales.

6.7. Regresiones Lineales.

6.8. Intervalos de Confianza.

6.9. T de student..

6.10. Otros parametros aplicables....

7. EL MUESTREO.

7.1. Los planes de muestreo.

7.2. Las zonas de muestreo.

7.3. Los procedimientos de muestreo.



7.4. La estadistica aplicada al muestreo.

7.5. Las Military Standard.

7.6. Los tamafios de muestreo.

7.7. La gestién de las muestras y entrada en el laboratorio.
7.8. Las muestrotecas: funcién, gestién y condiciones.

8. LOS METODOS.

8.1. Las farmacopeas.

8.2. Tipos de métodos.

8.3. La validacion de los métodos: las ich.
8.4. El plan méster de validacion.

8.5. Protocolo de validacion segin ich.
8.6. Selectividad.

8.7. Exactitud.

8.8. Precision: repetitividad, precision intermedia, reproducibilidad.
8.9. Limite de deteccion.

8.10. Limite de cuantificacion.

8.11. Linealidad.

8.12. Rango.

8.13. Robustez.

9. LOS 0OO0S.

9.1. Qué es un OOS y su significado.

9.2. Procedimiento de actuacion en caso de OOS.
9.3. La investigacion de OOS.

9.4. El reanalisis.

9.5. El remuestreo.

10. EL PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD.
10.1. El inspector/auditor.

10.2. Las auditorias internas y externas.

10.3. El procedimiento de inspeccién/auditoria.
10.4. Programa general de inspecciones.

10.5. Programa especifico de inspecciones.



